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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010838 DE 11 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre
del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Decreto 1686 de 2012, Decreto 162 de 2021.

ANTECEDENTES

Mediante escrito No. 20231099912 de 18 de abril de 2023, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
en calidad de apoderado, presentd la solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto
descrito abajo en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Auto No. 2023010562 de 17 de octubre de 2023, este Instituto requiri6 en los siguientes
términos:

1. Aporte documento que certifique el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante conforme lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 del Decreto 1686 de 2012 modificado
por el articulo 3 del Decreto 162 de 2021 y en cumplimiento de lo establecido en el paragrafo 2 del mismo
articulo.

2. Ajuste el tamafio de la leyenda EL EXCESO DE ALCOHOL ES PERJUDICIAL PARA LA SALUD de tal
manera que ocupe como minimo la décima parte de la cara frontal de la etiqueta en cumplimiento de lo
establecido en el numeral 1 del articulo 9 del Decreto 162 de 2021 que modifico el articulo 50 del Decreto
1686 de 2012.

3. Incluya en la etiqueta la expresién "Registro Sanitario No" en cumplimiento de lo establecido en el
numeral 5.4 del articulo 7 del Decreto 162 de 2021 que modificé el articulo 46 del Decreto 1686 de 2012.

4. Ajuste en la etiqueta la denominacion del producto, en el sentido de incluir su verdadera naturaleza
LICOR.

5. Aporte las técnicas completas de andlisis empleadas en la determinacion de las constantes analiticas
en cumplimiento de lo establecido en el numeral 1 del articulo 15 del Decreto 162 de 2021 que modifico
el articulo 64 del Decreto 1686 de 2012.

6.Allegar soportes como autorizacidon expedida por la entidad competente referente a la Denominacién de
Origen de México sobre el uso de tequila para la fabricacién del producto terminado si cuenta con
autorizacion para declarar el nominativo "con tequila". Sino cuenta con estos soportes, debera eliminar la
expresion "con tequila" en la denominacion del producto.

7.Ademas del requerimiento descrito en el numeral anterior, dentro de la formulacién del producto, se
observa el alcohol de melazas 33 gramos por litros, mayor proporciéon que la base de tequila (2,4 g/L),
NO, deberia denominarse "con tequila

8.Allegar la informacién de composicion o formulacion del producto terminado indicando el calculo si fue
llevado en 100 gramos, identificando los nombres de los ingredientes, la proporcion o cantidad de alcohol
y tequila (tenga presente la dilucion), qué tipo de base lactea.

9.Allegar certificado de analisis del producto terminado, adicionalmente, donde reporte el contenido de
azucar y extracto seco para validar la naturaleza del producto crema.

Mediante radicado No. 20231333138 de 18 de diciembre de 2023, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, en calidad de apoderado, dio respuesta al auto en comento en los siguientes términos:

1. En cumplimiento de lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 del Decreto 1686 de 2012 modificado
por el articulo 3 del Decreto 162 de 2021, literal b y lo establecido en el paragrafo 2 del mismo articulo, se
aportan certificados de BRC e IFS emitidos por la entidad BUREAU VERITAS que certifican el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante LIAL DRINKS S.L. tal cual se
reporta en el formulario y carta de solicitud.

Pagina 1 de 4
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € @ @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompania

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010838 DE 11 de Marzo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre
del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Decreto 1686 de 2012, Decreto 162 de 2021.

2. Se anexa etiqueta con las cotas correspondientes para la revision del tamafio de la leyenda EL
EXCESO DE ALCOHOL ES PERJUDICIAL PARA LA SALUD en cumplimiento de lo establecido en el
numeral 2 articulo 9 del Decreto 162 de 2021.

3. Se anexa etiqueta que incluye la expresion "Registro Sanitario No" en cumplimiento de lo establecido
en el numeral 5.4 del articulo 7 del Decreto 162 de 2021 que modificé el articulo 46 del Decreto 1686 de
2012

4. Se ajusta la etiqueta dorsal incluyendo la denominacion del producto: LICOR CREMA CON TEQUILA
SABOR PINA COLADA

5. Se documento con las técnicas completas de analisis.

6. Con respecto a su solicitud de autorizacion referente a la Denominacion de Origen de México "con
tequila", el fabricante informa que esta en proceso la inscripcidon del convenio por el cual se autoriza el
uso de la denominacién de origen Tequila ante la Direccion Nacional de Marcas especificamente para la
marca Fineti, por parte del importador del tequila Azul y Rojo Import-Export), quien a su vez indica que el
tequila suministrado proviene de Cooperativa la Magdalena, SC de RL, y aporta una copia de la
inscripciéon del convenio por el cual se autoriza el uso de la denominaciéon de origen para otra de sus
marcas.

Teniendo en cuenta que este proceso de inscripcién para la marca Fineti puede tardar entre 8 y 12
semanas, el Fabricante se compromete a aportar el documento a su despacho una vez este sea recibido
(lo cual sucedera fuera del término para dar respuesta a este requerimiento)

7. Con respecto a la denominacion “Con Tequila” (2,4 g/L) y el uso de alcohol de melazas 33 g/L, se
aclara: El reglamento 2019/787 del Parlamento Europeo, del Consejo de 17 de abril de 2019, especifica
lo siguiente: En la designacion, presentacion y etiquetado de una bebida espirituosa que cumpla los
requisitos de cualquiera de las categorias 33 a 40 del anexo | (licores), el articulo 12, apartado 3, autoriza
la alusiéon a la denominacién de una o mas categorias de bebidas espirituosas o indicaciones
geograficas, a condicidon de que: «a) el alcohol afiadido proceda exclusivamente de la bebida o bebidas
espirituosas a las que se hace referencia en la alusién.

De acuerdo con lo anterior al mezclar las bebidas espirituosas en un licor, se “autoriza la alusién a la
denominacién de una o mas categorias de bebidas espirituosas”. Este punto de etiquetado se ha
revisado con el departamento de agricultura en Espafa y con hacienda, y es correcta la denominacion.

Por lo anterior, en el producto se indica CON TEQUILA, no “a base de tequila” o “de tequila”, que seria
incorrecto.

8. Se allega la Ficha técnica con la composiciéon del producto confirmando que la concentracion de los
ingredientes estd dada en g/L, identificando los nombres de los ingredientes, la proporcién o cantidad de
alcohol y tequila. Adicionalmente se especifican los componentes de la base lactea.

9. Se allega certificado de analisis de producto terminado adicional al ya aportado, en el cual se reporta el
contenido de azucar invertido mayor de 100 g/L segun lo dispuesto en el decreto 162 de 2021 para el
producto CREMA.

Con respecto al extracto seco, se aclara que este criterio se determina Unicamente en vinos de acuerdo
con lo dispuesto por la OIV (organizacién Internacional de la Vifia y el Vino) como indicador de ciertas
practicas no permitidas y para evaluar la calidad de los vinos y posibles fraudes.

Mediante escrito No. 20241039312 de 20 de febrero de 2024, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
en calidad de apoderado, presentd anexo al expediente en los siguientes términos:
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De acuerdo con el compromiso adquirido en la respuesta al auto realizada en dias pasados, se aporta la
inscripciéon del convenio por el cual se autoriza el uso de la denominacion de origen Tequila ante la
Direcciéon Nacional de Marcas especificamente para la marca Fineti, por parte del importador del tequila
Azul y Rojo Import-Export).

Para el efecto, anexo
1. Certificado de inscripcion ante IMPI.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion del Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Alimentos y Bebidas y en orden a lo establecido
en los articulos 61 y 64 del Decreto 1686 de 2012 modificado por los articulos 14 y 15 del Decreto 162 de
2021 y demas normas concordantes, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro
Sanitario.

En cuanto al rotulado, este despacho encontré6 que el mismo da cumplimiento a lo establecido por los
Articulos 46 y 50 del Decreto 1686 de 2012, modificado por los Articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021.

Informacion de Lote de produccién emitida por el fabricante:
TIPO MARCACION DE LOTE: Marcado con tinta indeleble en botella y etiqueta en la caja

IDENTIFJCACION DEL LOTE: NNN: AA; NNN Numero de lote; AA Afo de fabricacion
POSICION DEL LOTE: Tapén o parte superior de la botella

La informacién descrita, sanitariamente es aceptada y se enmarca lo establecido en el articulo 47 del
Decreto 1686 de 2012.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: LICOR CREMA CON TEQUILA SABOR PINA COLADA Marca FINETI.
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024L-0013037
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR y VENDER
TITULAR(ES): SOUTH AMERICAN SOURCING COLOMBIA SAS con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): LIAL DRINKS S.L. con domicilio en ESPANA
IMPORTADOR(ES): ALMACENES EXITO S.A. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA;

C.l. IBLU SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS - Sigla C.I.
IBLU SAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

GRADO ALCOHOLICO: 15,12 % vol. (+/- 1 °°).
CLASIFICACION: LICOR
EXPEDIENTE No.: 20252952
RADICACION No.: 20231099912

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto LICOR CREMA CON TEQUILA SABOR
PINA COLADA Marca FINETI en la presentacién comercial de 700 mL.
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ARTICULO TERCERO: Para poder comercializar el producto, éste y sus etiquetas, deben cumplir en
todo momento con los requisitos técnico/legales, establecidos en el articulo 16 de la ley 30 de 1986, ley
124 de 1994, Decretos Reglamentarios 1686 de 2012 y 162 de 2021 (Antes de nacionalizar, debera
inscribir el namero de Registro Sanitario), el Titular(es), Fabricante(es), Importador(es) seran
responsables por lo aqui dispuesto y en caso de incumplimiento o infracciéon a las normas sanitarias se
impondra las sanciones correspondientes de acuerdo a lo establecido en los articulos 576 y siguientes de
la Ley 09 de 1979.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 11 de Marzo de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o i :.‘i"‘"—‘r’gj"'

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecté: Amanda Doris Diaz; Legal: Cristina De la Ossa Pa.
Coordinadora: Angela Rueda; Revisé: Belquis Jory
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